INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CRESTOR® 10 mg, 20 mg og 40 mg filmovertrukne tabletter

Rosuvastatin

L90143A-15.0

Crestor® er et registreret varemaerke, der tilhegrer IPR Pharmaceuticals Inc.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den

indeholder vigtige informationer.

* Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

® Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

¢ | =gen har ordineret Crestor til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

¢ Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirknin-
ger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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. VIRKNING OG ANVENDELSE

e Crestor er til behandling af voksne, unge og barn pa 6 ar og derover.

e Crestor tilhgrer den gruppe af medicin, som kaldes statiner.

¢ Crestor virker ved at saenke dannelsen af kolesterol i blodet. Forhgjet kolesterol i blodet ager ri-
sikoen for sygdomme i hjerte og kredsleb. Det kan give forkalkning og tilstopning af blodkarrene.

¢ Du kan tage Crestor sammen med disetbehandling mod forhgjet kolesterol og fedtstof i blodet,
hvis kostaendringer, motion og vaegttab ikke er nok.

¢ Du kan tage Crestor hvis du har arveligt forhgjet kolesterol i blodet (familizer hyperkolestero-
lzemi), hvor anden behandling ikke er nok.

* Du kan tage Crestor til forebyggelse, hvis leegen vurderer, at du har en sterre risiko for at fa en
blodprop i hjertet, et slagtilfeelde eller helbredsmaessige problemer relateret til dette.

Hvorfor er det vigtigt at blive ved med at tage Crestor?

Crestor bruges til at korrigere indholdet af fedtstoffer i blodet, de sakaldte lipider, hvor det mest

almindelige er kolesterol. Der findes forskellige typer kolesterol i blodet — det "lede” kolesterol

(LDL-C) og det "herlige” kolesterol (HDL-C).

e Crestor kan reducere det "lede” kolesterol og @ge det "herlige” kolesterol.

e Det virker ved at forhindre kroppens produktion af det "lede” kolesterol og ved at forbedre krop-
pens evne til at fijerne dette fra blodet.

De fleste mennesker maerker ikke, at de har forhgjet kolesterol, da dette ikke giver nogle sympto-
mer. Uden behandling af forhgjet kolesterol i blodbanen kan fedtstoffer imidlertid aflejres i blod-
karrene, som derved forsnaesvres.

I nogle tilfeelde kan disse forsnzevrede blodkar blive helt blokerede, sé blodet ikke kan komme
igennem til hjertet eller hjernen, hvilket kan fore til blodprop i hjertet eller til et slagtilfeelde. Ved at
szenke kolesteroltallet kan dette mindske risikoen for at f4 en blodprop, et slagtilfeelde eller hel-
bredsproblemer relateret hertil.

Det er meget vigtigt at fortsaette med at tage Crestor, ogsa selvom dit kolesteroltal er normalt,
da det forebygger, at dit kolesteroltal begynder at stige igen og forarsage aflejring af fedtstof-
fer.

Du skal naturligvis stoppe behandlingen, hvis din laege siger, at du skal stoppe, eller hvis du bliver
gravid.
Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE CRESTOR

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Crestor

e hvis du er allergisk over for rosuvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Crestor (angivet i
pkt. 6).

e hvis du har alvorlig leversygdom eller du har forhgjede levertal (blodpraver).

e hvis du har sveert nedsat nyrefunktion.

¢ hvis du har muskelsvaghed med vedvarende eller uforklarlige muskelsmerter (myopati).

e hvis du samtidig bruger medicin, der svaekker immunsystemet (ciclosporin).

e hvis du er gravid eller ammer. Bliver du gravid, mens du tager Crestor, skal du stoppe behandlin-
gen med det samme og tale med din laege.

¢ hvis du er i den fgdedygtige alder og ikke bruger sikker praevention.

Tag ikke Crestor 40 mg

¢ hvis du har moderat nedsat nyrefunktion.

¢ hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer normalt.

¢ hvis du eller nogen i din familie har arvelige muskelsygdomme.

e hvis du har haft muskelproblemer i forbindelse med andre kolesterolsaenkende midler

e hvis du har lavt stofskifte (hypothyreoidisme)

¢ hvis du har et stort alkoholforbrug.

e hvis du er af asiatisk oprindelse (f.eks. japansk, kinesisk, filippinsk, viethamesisk, koreansk eller
indisk).

¢ hvis du tager anden medicin mod forhgjet kolesterol (fibrater).

e hvis der er risiko for @get plasmaniveau. Sperg laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt straks leege, hvis du far uforklarlige muskelsmerter, muskelsvaghed eller muskelkramper,
iseer hvis du ogsa er utilpas og har feber. Du skal muligvis stoppe med behandlingen eller have en
anden dosis.

Sa laenge du tager dette leegemiddel vil din leege overvage dit helbred ngje, hvis du har sukker-
syge (diabetes), eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis veere i risiko for at udvikle
sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overvaegtig og har
forhgjet blodtryk.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Crestor.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Crestor, hvis du:

* Tager eller i de seneste 7 dage har taget et laegemiddel, der hedder fusidinsyre.

¢ har problemer med nyrer, der ikke virker normalt

e har problemer med leveren.

¢ har for lavt stofskifte.

¢ har muskelsygdomme, eller hvis nogen i din familie har nogen form for muskelsygdomme.

e tidligere har haft muskelsygdomme ved behandling med andre kolesterolsaenkende midler (fibra-
ter eller HMG-CoA reduktasehaammere).

¢ har et stort alkoholforbrug.

¢ har en skjoldbruskkirtel, der ikke fungerer normalt

e er over 70 ar.

e samtidig er i behandling med anden kolesterolseenkende medicin (fibrater).

e lider af alvorlige vejrtreekningsproblemer

o far tarst, treethed og @get vandladning pga. sukkersyge. @get glukose (sukker) i blodet

e samtidig behandling med anden medicin kan medfgre ugnskede vekselvirkninger, se "Brug af
anden medicin”.

Statiner kan pavirke leveren hos et lille antal mennesker. Disse mennesker kan identificeres ved en

enkelt blodprave, der viser leverenzymernes niveau i blodet. Leegen vil derfor seedvanligvis tage

denne blodpreve for og i lgbet af behandlingen med Crestor.

Sa laenge du tager dette leegemiddel, vil din laege overvage dit helbred ngje, hvis du har sukker-
syge (diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis veere i risiko for at udvikle
sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overvaegtig og har
forhgjet blodtryk.

Brug af anden medicin sammen med Crestor

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det
for nyligt. Det geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlae-
gemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du kan tage Crestor sammen med anden medicin, men tal med din laege, hvis du tager:

¢ Blodfortyndende medicin (fx. warfarin).

e Samtidig behandling med gemfibrozil, fibrater og ezetimib (kolesterolseenkende midler) gger risi-
koen for alvorlige muskelbivirkninger. Derfor bar laegen kontaktes, hvis der under behandlingen
opstar muskelsmerter, muskelemhed eller muskelsvaghed.

e Syreneutraliserende midler, som indeholder aluminium eller magnesium, kan nedsaette virknin-
gen af Crestor, og midlerne skal derfor tages med mindst 2 timers mellemrum.

¢ \Ved samtidig brug af fusidin og erythromycin (antibiotika) er der set tilfaelde af nedbrydning af
muskelveevet. Kombinationen ber undgas.

¢ Crestor ma ikke administreres sammen med fusidinsyre eller inden for 7 dage efter endt behand-
ling med fusidinsyre. Der er rapporteret dedsfald hos patienter som fik fusidinsyre og statiner
samtidigt.

¢ P-piller eller anden hormonbehandling.

¢ Medicin til behandling af HIV (proteasehaemmere f.eks. ritonavir, atazanavir, lopinavir, tipranavir,
simeprevir, danunavir)

e Ciclosporin (middel ved organtransplantation) @ger virkningen af Crestor kraftigt, og de to midler
ma ikke anvendes samtidig.

e Medicin mod en blodsygdom (eltromopaq)

e Medicin for hjertet (dronedaron)

¢ Medicin mod svamp (itraconazol)

e Medicin mod kraeft (baicalin)

e Medicin der forebygger blodprop i hjernen (clopidogrel)

Brug af Crestor sammen med mad og drikke

¢ Du kan tage Crestor i forbindelse med et maltid, men det er ikke nadvendigt. Crestor kan tages
pé et hvilket som helst tidspunkt af degnet.

¢ Du skal tage Crestor filmovertrukne tabletter med et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette lsegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Crestor, hvis du er gravid.

Hvis du er i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, s& leenge du tager Crestor.
Hvis du bliver gravid, mens du tager Crestor, skal du stoppe behandlingen med det samme
og tale med lzegen.

Amning
Hvis du ammer, mé& du ikke tage Crestor. Det kan skade barnet. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Crestor kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis du oplever svimmelhed, skal du tale med laegen, for du
karer bil eller betjener maskiner.

Crestor indeholder lactose
Denne medicin indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter
(lactose eller maelkesukker), sa kontakt leegen inden du tager Crestor.

3. SADAN SKAL DU BRUGE CRESTOR
Crestor 40 mg tabletter ma ikke anvendes til barn.

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dl). Du kan tage Crestor pa hvil-
ket som helst tidspunkt af degnet med eller uden mad.

For du starter behandlingen, vil din lzege seette dig pa en kolesterolfattig dieet. Den skal du fort-
saette med under behandlingen med Crestor.

Den szedvanlige dosis for voksne er:
Behandling af forhgjet kolesterol

Startdosis

Den sadvanlige dosis er 5 mg eller 10 mg én gang dagligt. Det gaelder ogsd, selvom du har taget
en hgjere dosis af et andet statin, som du tidligere har brugt.

Startdosis vil afhaenge af:

e Dit kolesteroltal

¢ Den risiko du har for at f& en blodprop i hjertet eller hjernen

e Om du er seerlig falsom overfor mulige bivirkninger

Din laege kan give dig en lavere dosis, hvis:

e Du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, viethamesisk, koreansk eller indisk)
e Du er over 70 ar

¢ Du har problemer med nyrerne

e Du har muskelsmerter (myopati)

Laegen kan gge dosis efter 4 uger. Hvis virkningen ikke er tilfredsstillende ved 20 mg dagligt kan
laegen age til maksimal dosis, som er 40 mg én gang dagligt. Skal du have maksimal dosis skal en
specialist varetage behandlingen. Der skal g& 4 uger mellem hver dosisggning.

Behandling med Crestor for at reducere risikoen for en blodprop i hjertet, et slagtilfaelde
eller helbredsproblemer relateret hertil

Den anbefalede dosis er 20 mg dagligt. Din laege kan give dig en lavere dosis, hvis du harer til en
af de grupper, som er naevnt herover.



/Aldre over 70 ar
Den szedvanlige startdosis er 5 mg én gang dagligt.

Born (6-9 ar)
Den szedvanlige startdosis er 5 mg én gang dagligt. Hgjst 10 mg i degnet.

Born og unge (10-17 ar)
Den szedvanlige startdosis er 5 mg én gang dagligt. Hgjst 20 mg i dagnet.

Born (under 6 ar)
Crestor bor ikke anvendes til barn under 6 ar.

Nedsat nyrefunktion

Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis, hvis du har en let eller moderat nedsat funktion af nyrerne.
Hvis dine nyrers funktion er moderat nedsat vil saedvanlig dosis vaere 5 mg én gang dagligt. Du
skal folge leegens anvisninger. Du ma ikke tage Crestor, hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere nedvendigt at nedsastte dosis. Du skal folge lsegens anvisning. Du ma ikke tage
Crestor, hvis du har en leversygdom.

Race
Anbefalet begyndelsesdosis er 5 mg én gang dagligt, hvis du er af asiatisk oprindelse. Du skal
folge leegens anvisning. Du ma ikke tage Crestor 40 mg dagligt, hvis du er af asiatisk oprindelse.

Disponeret for myopati (muskelsygdom med symptomer som muskelsvaghed og muskel-
svind)

Begyndelsesdosis er 5 mg dagligt. Den daglige dosis ma ikke overskride 40 mg.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel p&, hvad den enkelte har brug for. £ndringer eller stop i
behandlingen ber kun ske i samrad med lsegen.

Hvis du har taget for mange Crestor
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Crestor, end der stér i denne
information, eller flere end lzegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Crestor
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet blot med den saedvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at tage Crestor
* Sparg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.
¢ Hvis du egnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Crestor, skal du tale med lzegen.

4. BIVIRKNINGER
Crestor kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ \Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skade-
stue.

¢ Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan
ende med nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bld mzaerker pga. forandringer i blodet (for f& blodplader). Kon-
takt leege eller skadestue.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Gulsot med hudklge. Kontakt lzegen.

¢ | everbetaendelse, gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Foleforstyrrelser og lammelser fortrinsvis i arme og ben, men vejrtraskningen kan ogsa rammes.
Kontakt leege eller skadestue. Hvis du far andengd, ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
¢ Blaereformet udslaet og betaendelse i huden, iszer pa heender og fedder samt i og omkring mun-
den ledsaget af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Torst, treethed, @get vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos
diabetikere og ikke-diabetikere).

e Hovedpine, svimmelhed.

¢ Forstoppelse, kvalme, mavesmerter.

e Muskelsmerter, krafteslgshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Udslaet, klge, naeldefeber.

e Stigning af meengden af protein i urinen — stigningen forsvinder szedvanligvis igen uden det er
ngdvendigt at stoppe behandlingen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Overfglsomhedsreaktioner med udslaet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Muskelsvaghed, muskelsmerter, emhed, haevelser og stive bevaegelser. Kan vaere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

® Jgning af lever-enzymer i blodet

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
¢ Blod i urinen. Kontakt laegen.

e Smerter i leddene.

* Hukommelsestab.

¢ Udvikling af bryster hos maend (gyneekonasti).

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

e Sgvnproblemer, herunder sgvnlgshed og mareridt.

e Diarré.

¢ Vand i kroppen. Kontakt laegen.

* Hoste

e Andengd/andedrastsbesvaer. Kan veere alvorligt. Kontakt laegen.

¢ Nedsat sexlyst.

e Seneskader.

¢ Vedvarende muskelsvaghed.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i heender og
fodder.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lsege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.
meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med
almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette lazgemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Crestor utilgeengeligt for barn.

¢ Opbevares under 30 °C. Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod fugt.

* Tag ikke Crestor efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er meerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til miljget m& du ikke smide medicinrester i aflg-
bet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Crestor 10, 20 og 40 mg filmovertrukne tabletter indeholder:
Rosuvastatincalcium svarende til rosuvastatin 10 mg, 20 mg eller 40 mg.

@vrige indholdsstoffer:
Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, calciumphosphat, crospovidon, magnesiumstea-
rat, hypromellose, triacetin, titandioxid (E 171) og red jernoxid (E 172).

Pakningsstorrelser:

Crestor fas i:

Crestor 10 mg i pakninger med 28 og 98 tabletter.
Crestor 20 mg i pakninger med 28, 98 og 100 tabletter.
Crestor 40 mg i pakninger med 28 og 98 tabletter.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.
Abacus markedsferer ikke Crestor 5 mg.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

1620 Kgbenhavn V

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25

1812 PD Alkmaar

Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2017



